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基于 远程 医疗 的 阻塞 性 睡眠 呼吸 暂停 诊疗 新 模式 的 建立 ;一 项 非 劣 效 随机 对 照 试 验 研 究 


方案 
葵 洁 ” 雇 欣 意 ” 皮 梦 媛 ” 许 力 月 ”张驰 ， 董 霄 松 : 韩 芳 ， 


一 、 研 究 背 景 

阻塞 性 睡眠 呼吸 暂停 (Obstructive sleep apnea，0SA) ， 是 由 于 睡眠 过 程 中 上 和 气 道 完全 或 部 分 塌陷 ， 导 致 睡眠 期 
其 对 机 体 的 危害 主要 是 睡眠 中 发 生 的 间 欣 性 低 氧 血 症 和 睡眠 结构 的 破坏 。 未 经 诊疗 的 
0SA 极 易 合 并 心 脑 血 管 、 内 分 泌 代 谢 等 多 系统 多 器 官 疾病 ， 并 与 焦虑 抑郁 、 认 知 功 能 受 损 及 生活 质量 的 降低 密切 相关 ， 
ER 2019 年 “阻塞 性 睡眠 呼吸 暂停 与 全 球 经 济 负担 ”报告 显示 ，0SA 在 全 球 的 患 病 率 由 10 年 前 
的 2%-4% 上 升 到 24% 以 上 ， 其 中 我 国 睡眠 呼吸 暂停 患 病人 数 居 全 球 首 位 ， 达 1. 76 亿 ”。 然 而 ， 我 国人 群 对 0SA 认识 不 
足 ， 就 诊 率 及 治疗 率 较 低 。 

当前 0SA 的 诊断 和 治疗 均 在 医院 的 睡眠 中 心 进行 ， 由 专业 的 睡眠 技师 进行 整 夜 多 导 睡 眠 监测 (Polysommnography， 
PSG) 和 数据 分 析 ， 患 者 往往 等 待 时 间 长 ， 偏 远 地 区 的 患者 需要 经 过 长 途 跨 涉 才 能 就 诊 ， 并 且 就 诊 期 间 患 者 的 睡眠 可 因 
就 诊 环境 的 改变 而 受到 影响 随 着 新 技术 的 发 展 ， 新 型 远程 居家 医疗 模式 使 得 0SA 患者 的 居家 诊断 和 治疗 成 为 可 能 ， 
0SA 患者 将 无 需 前 往 睡眠 中 心 即 可 得 到 睡眠 医师 使 用 现代 远程 技术 为 病人 提供 的 诊断 和 治疗 。 在 远程 居家 医疗 模式 中 ， 
将 使 用 家 庭 睡 眠 呼吸 暂停 监测 (Home sleep apnea testing, HSAT) 完 成 0SA 的 诊断 。 HSAT, 或 称 便携 式 监测 仪 (Portable 
onitors，PM) ， 亦 称 中 心 外 监测 仪 ( Out-of center testing devices，0CST) 具有 准确 度 较 高 ， 导 联 少 、 操 作 便 捷 
< 的 优势 局。 患者 可 在 家 中 自行 完成 佩戴 及 睡眠 监测 ， ed 且 对 患者 来 说 花费 更 少 ， 在 医疗 条 件 较 
《 < 差 的 偏远 地 区 亦 有 较 好 的 普及 中 。2017 年 美国 睡眠 医学 会 新 版 指南 中 指出 ， 对 于 无 严重 合并 症 且 高 度 怀疑 中 -重度 
osa 的 成 人 患者 , 推荐 使 用 PSG 或 使 用 技术 完善 的 TS 行 诊断 , 若 单 次 HSAT 结果 阴性 , 可 选择 PSG 来 诊断 0SA( 强 
= 询 推 荐 ) "。HSAT 的 推广 实现 了 0SA 的 远程 居家 诊断 。 
加 ”此 外 ,在 远程 医疗 中 , 在 睡眠 中 心 通过 PSG 进行 人 工 压 力 滴 定 已 被 自动 调整 的 气 道 正 压 通气 (Automatic continuous 
NBositive airway pressure, APAP) 治疗 所 取代 。 人 工 压力 滴定 的 目标 是 逐渐 上 升 压力 ， 直 至 消除 所 有 的 阻塞 性 呼吸 
CE 事件 ， 最 终 确 定 适 合 患者 压力 参数 ， 进 行 持 续 气 道 正 压 通气 (Continuous positive airway pressure，CPAP) 治疗 ， 
CG 而 具有 自动 调 压 功能 的 呼吸 机 可 持续 探测 患者 睡眠 中 的 呼吸 事件 ， 并 根据 其 上 气 道 的 阻塞 程度 ， 提 供 最 适 治 疗 压 力 。 
PSG 人 工 压力 滴定 的 CPAP 治疗 模式 相 比 ，APAP 治疗 能 够 有 效 地 降低 治疗 压力 ， 极 大 地 增加 患者 治疗 的 舒适 度 ， 并 
E 甩 操作 简便 、 费 用 相对 较 低 。2019 年 AASM 发 布 成 人 阻塞 性 睡眠 呼吸 暂停 综合 征 患 者 治疗 指南 指出 ， ，， 和 和 CPAP 一 
:起 被 列 为 成 人 0SA 长 期 治疗 的 首选 "。 目前 , 国外 应 用 最 广泛 的 智能 型 呼吸 机 Airsense10 (澳大利亚 瑞 思 迈 公 司 生产 ) ， 
. 椰 ] 通 过 内 置 传 感 设备 监测 患者 长 期 使 用 PAP 治疗 的 依从 性 ， 相 关 指标 可 以 通 0 
与 医生 的 客户 端 相 连接 ， 及 时 发 现 患者 呼吸 机 治疗 过 程 中 存在 的 问题 ， 相 关 参 数 如 呼吸 机 治疗 压力 ， 湿 化 程度 以 及 
> 呼 气 末 压力 释放 等 亦 可 实现 远程 调节 。 然 而 ， 如 何 研发 家 庭 诊 断 治疗 随访 为 一 体 的 0SA 管理 系统 ， 建 立 整 套 的 跟踪 管 
:= 理 体系 是 目前 国际 上 在 该 领域 的 研究 热点 ， 亦 是 我 国王 入 竺 解决 的 问题 。 本 研究 将 基于 互联 网 及 日 趋 成 熟 的 远程 医疗 已 
-5 和 通讯 技术 搭建 一 个 睡眠 疾病 诊疗 与 多 种 新 兴 远 程 医疗 技术 相 结 合 的 个 性 化 、 交互 式 交 流 平台 ， 并 与 传统 的 0SA 诊 ; 
《并 式 进行 对 比 ， 则 在 探索 出 一 套 适 合 中 国 国情 的 中 心 医院 -社区 -家 庭 医疗 一 体 化 的 0SA 患者 远程 居家 医疗 新 模式 。 
二 、 试 验 设计 
1. 目标 和 假设 
1.1 目标 1 (主要 ) : 对 新 型 管理 体系 的 临床 效能 分 析 ， 比 较 远 程 组 和 门诊 组 的 0SA 患者 经 过 3 个 月 APAP 治疗 后 的 功 
能 性 结果 ， 主 要 的 测量 指标 是 治疗 后 睡眠 功能 性 结局 问卷 (Functional 0utcomes of Sleep Questionnaire，F0SQ-10) 
评分 与 基线 的 变化 。 同 时 ， 本 研究 还 将 比较 两 组 接受 APAP 治疗 的 0SA 患者 每 天 使 用 APAP 的 平均 时 间 ， 即 呼吸 机 治疗 
的 依从 性 。 

假设 la: 被 随机 分 配 到 远程 组 的 0SA 患者 ， 其 F0SQ-10 评分 的 平均 变化 不 低 于 门诊 组 。 

假设 1b: 与 门诊 组 相 比 ， 远 程 组 0SA 患者 每 天 APAP 0. 75 小 时 。 
1.2 目标 2 (次 要 ) : 对 新 型 管理 体系 的 成 本 效益 分 析 ， 即 卫生 经 济 学 评价 ， 比 较 远 程 组 与 门诊 组 在 0SA 治疗 相关 费用 
和 质量 调整 生命 年 (Quality-adjusted life years,， ww 的 差异 。 

假设 2a: 与 门诊 组 相 比 ， 远 程 组 与 治疗 相关 的 卫生 花费 将 更 低 ，QALYs 平均 低 于 门诊 组 ， 远 程 组 更 具有 成 本 经 济 
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效益 。 
1.3 目标 3 次 要 ) : 评估 远程 组 和 门诊 组 0SA 患者 的 可 接受 度 及 满意 度 。 
2. 研究 方法 
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2. 1 研究 对 象 
招募 自 2019 年 5 月 因 打 周到 睡眠 中 心 就 诊 者 , 与 患者 沟通 后 , 满足 入 组 标准 并 自愿 参与 研究 的 患者 将 签署 知情 同 
意 书 ， 入 组 受 试 者 将 随机 分 配 到 远程 组 和 门诊 组 。 只 有 研究 人 员 了 解 其 分 组 情况 ， 患 者 仅 被 告知 所 在 分 组 的 诊疗 及 随 
访 计 划 。 不 符合 条 件 或 拒绝 参加 的 患者 将 安排 进行 常规 临床 管理 。 
2. 1. 1 纳入 标准 
A、 年 龄 三 18 岁 。 
B、 可 疑 0SA， 并 被 推荐 到 睡眠 中 心 做 HSAT 监测 。 
C、 可 以 上 网 、 收 发 电子 邮件 和 接 打 电话 。 
、 近 三 个 月 居住 于 北京 〈 被 随机 分 配 到 门诊 治疗 组 的 受 试 者 能 够 往返 于 睡眠 中 心 ) 
E、 中 文 表达 流畅 。 
. 1.2 排除 标准 
不 能 或 不 愿 提供 知情 同意 及 填写 所 需 问卷 。 
曾 被 诊断 为 0SA、 中 枢 性 睡眠 呼吸 暂停 、 陈 - 施 呼吸 (Cheyne-stokes breathing，CSB) 、 肥 胖 低 通气 综合 征 
或 者 发 作 性 睡 病 。 
C、 曾 用 气 道 正 压 通气 (Positive airway pressure，PAP) 、 外 科 手 术 治 疗 过 0SAHS 或 者 目前 需要 吸 氧 治疗 。 
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D、 近 两 个 月 身体 状况 不 稳定 ， 如 被 诊断 为 肺炎 、 心 脏 病 、 甲 状 腺 疾病 、 抑 郁 症 或 精神 病 、 肝 硬化 、 癌 症 等 。 

、 过 去 三 个 月 内 经 常 倒 时 差 或 工作 时 间 不 规律 (夜班 工作 者 〉。 

F、 怀 孕 或 没有 避孕 措施 的 育龄 妇女 。 

G、 因 视力 (无 法 阅读 ) 或 听力 “〈 无 法 电话 沟通 ) 障碍 而 无 法 进行 日 常生 活活 动 。 
2. 1.3 研究 对 象 随机 分 组 
过 在 研究 对 象 签 署 知情 同意 后 ， 计 算 机 生成 的 随机 化 方案 将 自动 将 符合 条 件 的 参与 者 分 配 至 远程 组 或 门诊 组 。 随 机 
六 化 由 Excel 中 “RAND() ”公式 完成 。 随 机 分 组 编号 将 按 顺序 排列 并 密封 在 信封 中 ， 只 有 在 受 试 者 签署 知情 同意 书后 ， 
CG 研究 者 才 可 打开 信封 ， 了 解 受 试 者 分 组 情况 。 受 试 者 可 以 在 研究 过 程 中 随时 退出 。 
2. 1.4 本 研究 经 北京 大 学 人 民 医 院 医 学 伦理 委员 会 批准 (2015PHB187-01) ， 受 试 者 均 签署 知情 同意 书 ， 并 于 中 国 临床 
= 武 验 注 册 中 心 注册 (临床 注册 号 : CHiCTR2000030546) 。 
2. 2 试验 流程 
C9 2.1 研究 对 象 随 机 分 组 
E 随机 化 由 Excel 中 “RAND () ”公式 完成 ， 计 算 机 生成 的 随机 化 方案 将 自动 将 符合 条 件 的 参与 者 分 配 至 远程 干预 组 
CC 或 常规 门诊 组 。 随 机 分 组 编号 将 按 顺 序 排列 并 密封 在 信封 中 ， 只 有 在 受 试 者 签署 知情 同意 书后 ,研究 者 才 可 打开 信封 ， 
《可 解 受 试 者 分 组 情况 。 本 研究 为 单 言 试验 设计 ， 研 究 者 需要 了 解 研究 对 象 的 分 组 ， 并 开展 后 续 针对 性 随访 ，， 受 试 者 
s 称 了 解 试 验 分 组 情况 ， 仅 被 告知 所 在 分 组 的 诊疗 及 随访 计划 ， 并 根据 研究 者 指令 完成 定期 随访 ， 受 试 者 在 研究 过 程 中 
~ 人 以 随时 退出 ， 研 究 者 需 记录 受 试 者 退出 原因 。 
“已 2.2 研究 对 象 临床 治疗 路 径 
C 表 ! 显示 了 所 有 研究 对 象 的 临床 治疗 路 径 及 数据 收集 。 
王 被 随机 分 配 到 远程 组 的 研究 对 象 将 在 该 研究 的 REDCap 网 站 上 完成 相关 调查 问卷 。 被 随机 分 配 到 门诊 组 的 研究 对 象 
《和 胸 在 门诊 就 诊 期 间 在 睡眠 中 心 填写 与 远程 组 相同 的 纸 质问 卷 。 所 有 受 试 者 将 进行 一 项 HSAT 监测 。 远程 组 的 受 试 者 将 通 
过 人 民 睡 眠 公众 号 上 关于 如 何 执行 HSAT 的 视频 说 明 进 行 操作 ， 而 门诊 组 的 受 试 者 将 接受 睡眠 医师 的 现场 指导 。HSAT 
结束 后 ,睡眠 医师 将 通过 远程 视频 /电话 对 远程 组 的 受 试 者 进行 评估 ， 门诊 组 的 受 试 者 将 前 往 睡眠 中 心 由 睡眠 医生 进行 
评估 。 经 HSAT 监测 后 所 有 被 诊断 为 0SA 的 患者 将 接受 标准 化 的 APAP 治疗 。 所 有 研究 对 象 将 在 第 一 周 内 每 天 接 到 一 位 
经 验 丰 富 的 睡眠 医师 的 评估 电话 。 在 1 个 月 和 3 个 月 时 ,睡眠 医生 将 通过 电话 /视频 对 远程 组 的 参与 者 进行 随访 ， 并 提 
示 其 在 Redcap 上 完成 对 应 的 随访 问卷 。 门 诊 组 的 参与 者 将 在 睡眠 中 心 挂 号 就 诊 ， 并 完成 相同 的 纸 质问 卷 。 在 1 个 月 和 
3 个 月 的 访 视点 外 ， 睡 眠 医师 还 可 根据 患者 的 临床 情况 进行 额外 的 电话 /视频 或 门诊 随访 。 所 有 额外 的 电话 /视频 或 门 
诊 随访 的 类 型 、 次 数 和 持续 时 间 将 被 记录 在 Redcap 中 。 
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表 1. 临床 治疗 路 径 及 数据 收集 
初次 评估 HSAT 监测 后 评估 | APAP 滴定 | 第 1 周 随访 | 1 个 月 随访 3 个 月 随访 
第 0 周 第 1 周 第 2-4 周 第 5 周 第 8 周 第 16 周 
初次 就 诊 重 眼 中心 
资格 盘 选 年 眼中 心 
知情 同意 重 眼 中心 
Bb 件 vs 纸 
bi 
人 口 统计 学 问卷 质问 郑 
人 B 件 vs 纸 邮件 vs 纸 | 邮件 vs 纸 质 
睡 上 日 
Se 质问 卷 质问 卷 问卷 
HSAT 监测 居家 监测 报告 讲解 


方法 ， 并 


ChinaXiv 合 作 期 刊 
APAP 滴定 睡眠 中 心 
自我 效能 & 邮件 vs 纸 邮件 vs 纸 | 邮件 vs 纸 质 
满意 度 问卷 质问 卷 质问 卷 问卷 
APAP 治疗 依从 性 云 平台 云 平台 云 平台 
2. 2. 3 问卷 评估 
所 有 参与 者 在 基线 时 将 完成 以 下 研究 问卷 : 人 口 统计 学 调查 、F0SQ-10、Epworth 睡眠 量 表 〈Epworth Sleepiness 


Scale，ESS) 、 匹 效 堡 睡 有 


民 质 量 指数 (Pittsburgh Sleep Quality Index，PSQI) 、 失 眠 严重 程度 指数 量 表 (Insomnia 


Severity Index，ISI) 、 健 康 调 查 12 条 简 表 (Health Survey Short Form 12，SF-12) 、 流 行 病 学 研究 中 心 短 期 抑 


三 
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郁 量 表 (Center for Epidemiolog 


Five Dimensions Questionnaire, EQ-5D) 


HUI2) 以 及 用 药 情况 列表 ， 门 诊 组 填写 纸 质 


、 健 康 效 | 
版 ， 远 程 组 


WAISR-C、CSQ-8 满意 度 调查 和 呼吸 机 治疗 


ical Studies Short Depression Scale，CES-D) 、 欧 


由 Redcap 发 送 至 
自我 效能 问卷 。 在 PAP 治疗 一 个 月 后 ， 所 
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川 五 维 健康 指数 量 表 (Euro Qol 
指数 (Mark IT) 多 属性 健康 状况 量 表 (Health utilities index， 
邮箱 。 所 有 参与 者 在 呼吸 机 滴定 后 ， 将 完成 
有 参与 者 在 完成 基线 问卷 的 基础 上 


~ 


增加 一 项 PAP 治疗 随访 问卷 。 在 PAP 治疗 三 个 月 后 ， 所 有 参与 者 将 完成 F0SQ-10、ESS、PSQI、ISI、SF-12、CES-D、 
EQ-5D、HUI2、PAP 治疗 随访 问卷 以 及 用 药 情况 列表 。 


2. 3 家庭 睡 眠 呼吸 暂停 监测 (HSAT) 


HSAT 将 用 于 研究 对 象 0SA 的 诊断 。HSAT ; 
究 对 象 首次 到 睡 


工 吉 立 有 是 . 


和 体位 。 再 


眠 中 心 就 诊 


血 氧 仪 、 身 声音 量 


他 们 将 通过 关注 人 民 睡 眠 公众 号 自行 学 习 并 
研究 对 象 可 选择 由 


回答 参与 者 的 问题 。 
受 试 者 完成 HSAT 监测 后 ， 监 测 结果 将 
究 对 象 的 管理 ， 研 究 者 将 根据 睡眠 
有 NOXT3 分 图 软件 ， 按 照 美国 睡 


CC 生 的 次 数 。 根 据 《 
ITCSD-3) 》， 两 组 中 REI 宇 15 次 /小 时 或 5 入 REI<15 次 /小 时 且 伴 有 了 嗜 上 


> 同时 伴 有 氧 饱 和 度 减 少 宇 3%。 呼 吸 
国际 睡 有 


治疗 。 


远程 医疗 组 : 睡 有 


诊断 为 0SA 且 自 愿 接受 呼吸 机 治 


医师 帮助 受 试 者 选择 


罩 (Migra 


E 民 医生 通过 医院 信 
“ 济 告 知 患者 后 续 治疗 流程 。 门 诊 
2>2. 4 PAP 治疗 滴定 


医疗 组 : 睡眠 医生 将 在 睡 


和 
7 


各 采用 3 型 便携 式 监测 设备 NOXT3， 记 录 鼻 气流 、 胸 部 和 腹部 运动 、 脉 搏 


时 分 发 便携 式 监 
成 HSAT 监测 。 门 诊 组 将 在 睡 


了 寄 或 自行 交 


口 


由 一 名 经 验 


丰富 


的 睡 


医师 出 具 的 诊断 报告 ， 


息 中 心 开放 的 外 网 


关 症 状 的 患者 诊断 为 0A。 对 APAP 治疗 感 兴趣 的 受 试 者 将 进入 APAP 治疗 流程 。 
0SA 患者 将 被 排除 ， 被 诊断 为 中 枢 性 睡眠 呼吸 暂停 / 潮 式 呼吸 的 0SA 


监测 设备 。 
眠 医师 进行 


讽 


眠 中 心 由 睡眠 医师 面 对 


E、 夜 间 北 醒 、 合 并 高 上 [ 
需要 双 水 平 PAP 和 /或 需 


了 判读 ， 该 医师 对 随机 化 分 组 不 知 | 
十 需要 治疗 的 患者 安排 进一步 的 呼吸 机 治疗 方案 。 本 研 
耻 医 学 学 会 (AASM) 的 标准 手动 评分 。 在 HSAT 中 ， 呼 吸 暂停 定义 为 呼吸 气流 信号 
降 宇 90%， 下 降 持续 时 间 宇 10 秒 ， 低 通气 定义 为 呼吸 气流 信号 峰值 较 基线 时 下 降 三 30%， 下 降 持续 时 间 
事件 指数 (Respiratory event index，REI) 为 HSAT 中 每 小 时 呼吸 事件 发 
民 障 碍 分 类 第 三 版 (International classification of sleep disorders, third edition， 


压 或 2 型 糖 


I 设备。 远程 组 不 接受 任何 设备 使 用 指导 。 
而 指导 HSAT 的 使 


用 


人 博 ， 也 不 参 


尿 病 等 0SA 
要 氧 疗 PAP 


== 
[ss 
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者 将 被 排除 ， 并 转 介 给 其 他 睡 B 


现 的 副 
与 


能 问卷 ， 而 门诊 组 的 参与 者 将 在 
参与 者 的 每 日 APAP 治疗 数据 。 
2. 5 APAP 治疗 随访 


睡 昌 


在 APAP 治疗 的 第 一 周 ， 每 天 都 由 经 验 丰富 的 睡眠 医师 打 昌 重 
性 数据 ， 评 估 参 与 者 对 APAP 治疗 的 反应 ， 询 问 是 否 存 在 限制 APAP 使 用 的 障碍 ， 并 就 如 
于 远程 组 的 受 试 者 ,将 被 安排 与 睡眠 医生 进行 为 期 1 个 月 和 3 个 月 
币 进 行为 期 1 个 月 和 3 个 月 的 门诊 随访 ， 并 完成 纸 质 版 问卷 。 在 两 组 患者 治疗 期 间 ， 睡 
况 ， 通 过 无 线 方式 调整 APAP 压力 范 
医师 进行 进一步 评估 和 管理 。 经 过 3 个 月 的 APAP 治疗 ， 所 有 参与 者 将 到 睡眠 中 心 归还 呼 


组 的 受 试 者 将 被 安排 与 睡眠 医 ) 
眠 医师 可 根据 患者 APAP 治疗 情 
者 将 由 睡眠 
2.6 时 间 / 经 济 花费 及 其 转换 

本 研 
首次 与 睡眠 医生 面 诊 、 而 
评分 、 安 排 受 试 者 与 睡眠 医生 i 


ds 


究 将 收集 研究 期 间 所 有 与 诊断 治疗 相关 的 费 


疗 的 患者 ， 将 继续 为 期 三 个 月 的 自动 气 道 1 
(@irway pressure，APAP) 治疗 (S10 Auto Set™ Plus C，ResMed， 澳 大 利 亚 ) 。 两 组 受 试 者 前 往 
Ek 
_C 以 及 如 何 避 免 和 处 理 可 能 
《在 完成 APAP 滴定 后 , 远程 组 的 参 


& 


FE 台 与 受 试 者 i 


眠 中 心 与 受 试 者 进行 面 诊 ， 解 读 报告 并 告知 


BB 话 随 访 两 组 受 试 者 。 


口 
行 视频 或 电话 沟通 ， 详 细 


E) 


有 


R 医 中 
解读 监 


后 续 治 疗 流程 。 


进行 进 
测报 告 


sy 


通气 (Auto-adjusted positive 
重 眠 中 心 领 
te Fx，ResMed， 澳 大 利 亚 〉， 问 受 试 者 介绍 APAP 治疗 的 工作 原理 、 治 疗 的 好 处 


取 呼 吸 机 ， 


用 


卢 医 师 将 审 


的 视频 /电话 随访 ， 并 在 网 站 上 完成 调查 


围 ， 并 告知 受 试 者 。 无 法 耐 受 APAP 或 # 
吸 机 。 


行 HSAT 后 评估 、 视 频 / 门 诊 
第 1 周 电话 随访 、1 个 月 远程 /门诊 随访 、3 个 月 远程 /门诊 随访 。 


解读 


非 直接 相关 的 花费 包括 : 首次 就 诊 路 程 花 费 、 首 次 就 诊 请 假 时 间 、 归 还 HSAT 路 程 花 费 、 归 还 HSAT 请 假 


报告 解读 门诊 路 程 花 费 、HSAT 报告 解读 门诊 请 假 时 间 、 领 取 APAP 设备 路 程 费 用 、 领 取 APAP 设备 请 假 时 间 


访 路 程 费用 、1 个 


将 所 有 的 时 间 花 费 换 算 为 经 济 花 纸 ， 具 体 换算 标准 为 : 


睡眠 技师 在 诊疗 过 程 中 的 时 间 花 费 按 每 月 了 


月 随访 请 假 时 间 、3 个 月 随访 路 程 费 用 、3 个 月 


随访 请 假 时 间 。 


首次 与 睡 


卢 医 生 面 诊 时 间 换 算 为 首次 训 


[ 资 10000 元 、 


作 


21. 75 天 计算 ; 受 试 者 因 


E 绝 治疗 的 


芷 用 , 演示 如 何 操作 和 维护 APAP 设备 。 所 有 受 试 者 的 APAP 压力 设置 均 为 6-20cmH20。 
者 将 在 家 中 通过 REDCap 网 站 完成 WAISR-C、CSQ-8 满意 度 调 查 和 呼吸 机 治疗 自我 效 


民 中 心 完 成 相同 的 纸 质问 卷 。 所 有 研究 人 员 都 可 以 在 ResMed 的 Airview 网 站 上 访问 


查 APAP 治疗 的 依从 
何 克 服 这 些 问题 提供 建议 。 对 


问卷 。 门 诊 


[==1 
FB 
LU 


]， 记 录 时 间 及 经 济 花费 。 其 中 与 0SA 诊疗 相关 的 直接 花费 包括 : 
究 者 安排 睡眠 技师 为 受 试 者 设置 HSAT 及 初始 化 HSAT、 告知 患者 如 何 使 用 HSAT、 下 载 并 对 HSAT 
HSAT、 准 备 并 设置 APAP、 告 知 患者 如 何 使 用 APAP、 


时 间 、HSAT 
、1 个 月 随 


tL 诊 产 生 的 挂号 费 ; 
就 诊 产生 的 请 假 时 间 按 每 月 


工资 10000 元 、 工 作 日 21. 75 
2.7 样本 量 计算 
本 研究 的 主要 目 


高 小 于 1 分 则 视 为 无 临 
分 的 非 劣 效 性 假设 可 表示 为 : 


的 是 验证 目标 1 远程 医疗 管理 
通过 治疗 前 和 APAP 治疗 3 个 月 后 的 F0SQ-10 问卷 得 分 的 变化 以 及 治疗 期 间 APAP 依从 
意义 的 非特 异 怕 
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天 计算 ， 得 到 误工 费 。 


~ 


的 临床 效能 不 劣 于 传统 门诊 管理 模式 。 两 种 管理 模式 的 临床 效能 将 


生来 衡量 。 据 以 往 研究 ，F0SQ 提 
的 临床 非 劣 效 界 值 定义 为 -1 分 。 那 么 F0SQ 得 


中 “T” 代 表 远程 组 ，“P” 代 表 门 诊 组 。 若 


二 
工 [到 


[=] 


FE 改 变 ， 因 此 FOSQ 得 分 平均 改 
HO: AT-AP 入 -1 vs. Hl: AT-AP>-1, 


SD=2. 80， 检 验 效能 85%， 拒 绝 HO 所 需要 的 每 组 样本 量 为 128 人 。 基 于 目前 转 诊 患者 的 数据 ， 我 们 预期 入 组 的 受 试 者 


中 有 20% 不 患 有 0SAHS， 此 外 ， 
356 名 受 试 者 ， 并 随机 分 配 至 
2.8 统计 分 析 

统计 软件 使 
准 差 表示 ， 分 类 


思 天 


月 


日 SPSS 26. 0， 本 而 
变量 使 用 率 和 百分比 表示 。 此 外 ， 对 各 组 的 观察 结果 进行 偏 相 关 性 分 析 ， 


预计 20% 确 诊 0SAHS 的 患者 和 接受 APAP 治疗 的 患者 会 中 途 退 出 试验 ， 本 试验 计划 招募 
门诊 组 和 远程 组 各 178 名 。 


究 将 对 所 有 观察 结果 进行 描述 性 统计 分 析 ， 正 态 分 布 的 连续 型 变量 使 用 均 数 土 标 
以 pb<0. 05 为 差异 有 统计 学 


意义 ， 以 探索 可 能 对 最 终 研 究 结果 造成 重要 影响 的 协 变 量 。 铬 发 现存 在 协 变 量 , 本 研究 将 控制 影响 治疗 效果 和 FOSQ-10 
评分 变化 的 协 变量 后 重新 进行 非 劣 效 性 验证 。 非 劣 效 性 假设 的 统计 方法 目标 1 通过 评价 基础 水 平和 治疗 后 的 FO0SQ-10 
得 分 ，APAP 平均 使 用 时 间 ， 确 定 远 程 医疗 管理 的 临床 效果 是 否 不 和 劣 于 传统 的 面对面 医疗 模式 。 本 研究 中 涉及 的 纵向 数 
据 主要 采用 混合 效应 模型 分 析 ， 该 模型 可 充分 利用 收集 到 每 个 患者 各 个 随访 节点 的 数据 ， 并 可 对 随机 分 组 后 仍 存在 的 
组 内 偏差 进行 校正 。 对 F0SQ 评分 变化 进行 分 析 时 , 基础 水 平 将 被 预 设 为 该 模型 中 的 协 变 量 , 对 非 正 态 分 布 的 纵向 数据 ， 


使 用 广义 线性 混合 模型 进行 分 析 。 
本 研究 的 第 二 个 目标 将 从 


医疗 系统 的 角度 来 探索 远程 医疗 治疗 0SA 的 成 本 效益 是 否 高 于 传统 医疗 模式 ， 进 行 成 本 


T 效 益 的 分 析 。 本 和 
人 


C 度 对 不 同 多 重 填 补 模型 准 丰 
CE 完整 ， 本 


站 2. 9 质量 控制 


pp 


上 性 的 
究 将 使 用 多 重 填补 法 (SAS PROC MI) 通过 已 知 值 预测 缺失 值 ， 构 建 完整 的 数据 集 ， 得 到 最 终 


为 了 监测 可 能 存在 的 选择 1 


究 将 计算 两 组 间 的 时 间 总 花费 、 经 济 总 人 花费、 质量 调整 寿命 年 (Quality-adjusted life years, QALYs) 
的 差异， 并 运用 混合 效应 模型 分 析 两 组 间 总 花费 随时 间 变 化 的 差异 。QALYs 值 = 质 量 调整 寿命 曲线 下 
积 积分 ， 成 本 /QALYs= 两 组 成 本 差 值 除 以 两 组 QALYs 差 值 。 成 本 效果 比 的 可 
本 研究 首先 将 沿用 末次 观测 值 来 填补 缺失 值 ， 并 使 


信 区 间 通 过 Fieller 准则 计算 。 
六 


用 敏感 性 分 析 评 佑 数据 缺失 偏离 
出 下 各 个 填补 模型 的 预测 效果 和 有 灵敏度。 若 


随机 的 程 
预测 参数 
E 靳 结 


瑟 / 
页 和 


啊 ， 从 而 比较 不 同 数据 缺失 机 


衣 倚 ， 将 跟踪 所 有 潜在 研究 对 象 中 同意 入 组 的 人 数 ， 己 签署 知情 同意 的 人 数 ， 不 符合 


ES 标准 者 的 排除 原因 ， 以 及 
C 委 要 进行 最 后 一 次 
COC 签署 知情 同意 书后 退 4 
“3、 研 究 进展 


mm 


， 并 计划 在 完成 最 后 一 
于 的 预期 结果 进行 验证 
四 
© 


图 1 
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4. ”小 结 与 展望 


的 研究 访问 
该 研究 的 原因 。 


本 研究 自 2019 年 5 月 起 纳入 看 


究 对 象 无 法 完成 研究 方案 的 原因 。 研 究 对 象 可 随时 退出 本 研究 。 研 究 者 退出 该 研究 后 ， 
， 以 评估 受 试 者 的 安全 。 该 研究 还 将 要 求 研 究 对 象 完 成 随后 的 电话 采访 ， 以 了 解 他 们 在 


究 对 象 ， 至 2021 年 7 月 ， 本 研究 已 完成 符合 纳入 标准 研究 对 象 的 纳入 ， 总 计 356 


列 研究 对 象 的 跟踪 随访 后 ， 使 用 改良 的 意向 性 处 理 和 符合 方案 集 分 析 ， 分 别 对 目标 一 至 目标 
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图 1 每 月 入 组 人 次 统计 


0SA 是 一 种 慢性 病 ， 其 发 病 率 高 、; 


作者 的 关注 。 我 国 目 


前 约 有 80% 的 0SA 洪 在 


ff 发 症 多 、 潜 在 危害 大 ， 且 近年 来 发 病 年 龄 有 年 轻 化 趋势 ， 越 来 越 受到 临床 工 


E 患 者 尚未 得 到 及 时 诊断 和 治疗 。 远 程 医疗 以 其 便捷 、 交 互 性 、 高 效 、 共 享 


= 


ee 
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连贯 及 突破 时 空 限制 的 优势 越 来 越 多 的 被 应 用 于 慢性 病 的 诊治 管理 中 。 本 研究 通过 随机 干预 试验 对 新 型 远程 医疗 模式 
和 传统 的 面对面 医疗 模式 诊断 和 管理 0SA 患者 的 多 项 指标 进行 比较 ， 该 研究 结果 可 以 向 临床 医生 、 管 理工 作者 和 其 他 
相关 人 员 阐 述 新 型 远程 慢性 病 管理 模式 的 临床 效能 和 成 本 效益 ， 从 而 为 今后 进一步 完善 相关 步 怠 ， 设 计 出 更 有 效 、 更 
切实 可 行 的 ， 更 容易 大 范围 推广 的 远程 医疗 模式 黄 定 基础 。 
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